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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4048701

Processo n? 25351.097910/2023-42
AIS n2 0157898237 - GGFIS - DF
Autuada: VITI VINICOLA CERESER LTDA.
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A empresa VITI VINICOLA CERESER LTDA. foi autuada em 15/02/2023 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislagdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

[.]

Rotular o Espumante Chuva de Prata Rosé sem alcool, loté parcial 519, embalagem de 660 ml, fabricado em 29/10/2019, com a indicagdo incorreta no rétulo
"sem alcool", uma vez que o produto apresentava essa substancia na sua composicdo.

[...]

Notificada da autuagdo em 09/03/2023 (fls. 21 - SEI n2 2399197), a Autuada apresentou sua defesa em 24/03/2023 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0299398/23-4) conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fl. 24- SEI n®
2399197), alegando, em suma, que tdo logo tomara conhecimento do desvio de rotulagem, adotou as medidas necessdrias, comunicando o fato a esta
Agéncia Reguladora, bem como, veiculando mensagem de alerta aos consumidores; para que houvesse o imediato recolhimento dos produtos tidos como
irregulares.

Sustenta que a informacgado incorreta ocorreu apenas no rotulo do produto, sendo que em seu contrarrétulo, a informagdo estava correta, a
respeito da presenca de alcool em sua composicao e seu teor alcodlico. Ainda, assevera que a investigacdo interna, ocorrida quando da fabricacdo em
29/10/2021, identificou que apenas a parte minima do lote 519, ostentava divergéncias em seus rétulos. Aduz ter adotado medidas preventivas e corretivas,
dentre as quais, ter validado o teor com esta Agéncia Reguladora e encaminhado alerta aos consumidores, elaborado relatério inicial de recolhimento dos
produtos e dado inicio a acdo de recolhimento destes, protocolado peticdo de "Anuéncia p/ Veicular Publicidade"Contenda Alertd a Populagdo, no Prazo e
Condi¢des Indicadas pela Autoridade Sanitaria", encaminhado tempestivamente todos os documentos comprobatdrios, bem como, relatérios periddicos e
conclusivos sobre o recolhimento dos produtos e elaborado Plano de Midia nos termos legais exigidos. Ainda, sustenta ter mantido em seus canais (site e
midias sociais) informacao a respeito do recall; por fim, veiculou na imprensa os antncios do Recall, dentre outros.

Nesse diapasdo, assevera que, buscou realizar tudo que estava ao seu alcance para minimizar qualquer risco que se pudesse identificar.
Assevera ainda que, diante da auséncia de gravidade da infracdo e de prejuizo ao consumidor, ndo existem irregularidades passiveis de reprimenda por parte
do Poder Publico. Nesse sentido, ressalta que a sancdo apenas se faz necessdria quando houver demonstracdo de prejuizo ao consumidor, o que ndo
ocorreu, vez que a irregularidade apontada se deu em quantidade minima de produtos e foi prontamente solucionada pela empresa autuada. Por fim, no
caso de eventual aplicacdo de penalidade, requer que seja aplicada a penalidade de adverténcia, por haver, indubitavelménte em favor, da empresa,
¢ircunstancias claramente atenuantes, bem como, em observancia aos Principios da Razoabilidade e da Proporciondlidade.
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A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 03/05/2023 pela manuten¢do do Auto de
Infragdo Sanitdria - AIS (fls. 26-31 - SEI 2399197), argumentando que ndo nega a defendente que fora constatado o desvio de rotulagem citado, no lote
parcial 519, produzido em 29/10/2019, contendo a indicagdo incorreta, "sem alcool", no rétulo do Espumante Chuva de Prata Rosé, fabricado pela empresa
autuada. No entanto, salienta que o fato da autuada ter comunicado o recolhimento voluntdrio a ANVISA poderd ser considerado por ocasido da analise da
Autoridade Julgadora, como uma circunstancia atenuante, se assim entender. Contudo, ndo , obstante a proatividade da empresa autuada, o desvio de
rotulagem constatado ndo deixa de configurar infragdo sanitdria, podendo ocasionar erro e/ou confusdo em virtude da informacgdo incorreta na rotulagem
do produto. Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 31 - SEI 2399197).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdio em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuagdao, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla defesa e
do contraditério, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdao do AlS, considerando o Comunicado de Recolhimento
Voluntario da empresa (fls. 03-04 do SEI 2399197), que comprova a autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n? 8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou importadores, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida implementacdo e monitoramento dos procedimentos operacionais de fabricacdo pela propria
empresa, realizando-se ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a qualidade e seguranga aprovados, evitando-se a exposicdo da
populacdo a produtos fora dos padrdes preconizados.

Cumpre ressaltar que para fins de verificagdo da data da infragdo nos casos de desvios de rotulagem deve ser considerada a data de
fabricacdo do produto, pois € momento em que o rétulo é colocado no produto.

Acerca da alegacdo da autuada de que procedeu ao recolhimento do produto, salienta-se que as medidas corretivas implementadas
posteriormente pela autuada ndo ilidem as infragcdes sanitdrias, que restaram configuradas no momento da fiscalizacdo.Tais providéncias consistem em
dever da autuada, dadas as irregularidades constatadas.

No entanto, o recolhimento voluntario sera considerado como atenuante para fins de dosimetria da pena, conforme previsto no art. 79, lll, da
Lei 6437/77, uma vez que a mesma preconiza a reparagdo ou minoragdo do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervengdo
administrativa, o que foi demonstrado in casu.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacgdes por infragGes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2631634&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

2/3



18/05/2026, 12:23 SEI/ANVISA - 4048701 - Decisao

No caso em anadlise, a empresa esta classificada como Grande Porte Grupo | (SElI 2428359), é primdria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracOes sanitarias (SEI 2428354) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (fl. do SEI n2).

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei n? 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser
consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infracdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 12,
da Lei n29.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdao Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de adverténcia.

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 23/01/2026, as 10:42,
:j‘lm_m; l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4048701 e o cédigo
2 CRC AA9366DA.
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